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GÉNÉRALITÉS 

1. Le Comité du Codex sur les contaminants dans les aliments (CCCF) est convenu, lors de 
sa troisième session qui s’est tenue en mars 2009, de débuter une nouvelle activité sur 
l’établissement de niveaux maximaux (ML) pour la mélanine dans les aliments et aliments pour 
animaux, et d’établir un groupe de travail électronique (e-WG), dirigé par le Canada et ouvert à 
tous les membres.  Cette proposition de nouvelle activité a été approuvée lors de la 32ème  session 
de la Commission du Codex Alimentarius (CAC). Un certain nombre de membres et 
d’observateurs du Codex ont exprimé leur intérêt à participer au groupe de travail électronique 
après la distribution des invitations. 

2. L'objectif du présent document est de fournir des informations générales sur les sources 
de la mélanine dans les aliments et les aliments pour animaux, et de présenter l’avant-projet de 
niveaux maximaux pour la mélanine dans l’alimentation de consommation humaine et animale 
(paragraphe 75).  Ces niveaux maximaux sont applicables à des niveaux de mélamine résultants 
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de sa présence non intentionnelle et inévitable dans l’alimentation et dans les aliments pour 
animaux à partir des emplois approuvés de la mélanine et de l’emploi des substances qui peuvent 
subséquemment augmenter la mélamine (par ex. la cyromazine, la trichloro mélamine) et non pas 
de l’addition délibérée de la mélamine dans les aliments ou les produits d’alimentation animale 
(apparaissant suite à des activités frauduleuses). La mélamine dans les aliments et l’alimentation 
pour animaux résultant d’un ajout délibéré ne doit pas être tolérée à aucun niveau. Ces niveaux 
maximaux visent à promouvoir une certaine cohérence dans les pratiques de gestion des risques à 
un niveau national et international et à protéger la santé du public sans introduire des obstacles 
inutiles au commerce international.   

REQUÊTE D’OBSERVATIONS 

3. Des observations sont requises sur l’avant-projet de niveaux maximaux pour la mélanine 
dans l’alimentation et les aliments pour animaux, ainsi que cela présenté dans le paragraphe 75 
conjointement à d’autres recommandations et conclusions du groupe de travail (paragraphes 74 – 
82). 

INTRODUCTION 

4. La mélamine (C3H6N6; 1, 3,5-triazine-2, 4,6-triamine) est un produit chimique fabriqué  
synthétiquement qui est utilisée dans la fabrication d’une variété de produits incluant 
l’équipement électrique, les adhésifs, les stratifiés, les tissus à pressage permanent, les produits 
ignifuges, les apprêts en textile, les inhibiteurs de ternissements, les revêtements et papiers, et les 
mélanges d’engrais à base d’urée. Elle est initialement utilisée dans la synthèse des résines de 
mélamine formol pour la fabrication des stratifiés, des plastiques, des revêtements (y compris les 
revêtements de conserve), les filtres commerciaux, les adhésifs et ustensiles de vaisselle /cuisine. 

5. Il a été indiqué que la mélamine exsudait dans les solutions d’essai  et les échantillons 
d’aliments à partir des marchandises en plastique en mélamine formaldéhyde (5, 39, 47,48). Les 
résidus de mélamine peuvent également être présents dans l’environnement et dans l’alimentation 
à partir de la dégradation d’autres composés employés de façon industrielle tels que  la 
trichloromélamine (utilisée dans les préparations désinfectantes pour l’équipement destiné à la 
transformation des aliments et les articles de qualité alimentaire) ainsi que les 
pesticides/herbicides à base de triazine (par ex. la cyromazine) (45, 51,61). La mélamine peut 
également pénétrer dans la chaîne alimentaire indirectement par suite du transfert des aliments 
pour animaux dans les produits d’origine animale  (par ex. le lait, les œufs, la viande et le 
poisson) (3, 13, 41, 62,67). L’alimentation pour les animaux peut contenir de la mélamine par 
suite de sa présence dans l’environnement et à partir de l’addition directe approuvée de composés 
précurseurs tels que la cyromazine. La trace de quantités de mélamine peut être trouvée dans les 
aliments à la suite de ces emplois autorisés. 

6. L’addition directe, délibérée de mélamine aux aliments n’est pas autorisée. Toutefois, 
tout au long de 2008, des niveaux élevés de mélamine ont été détectés dans une large variété 
d’aliments provenant de la Chine. Des aliments qui comprenaient des préparations pour 
nourrissons; d’autres produits laitiers liquides et en poudre (par ex., des friandises à base de 
produits laitiers, des cafés en poudre instantanés, des biscuits, des chocolats, des boissons à base 
de lait, et des gâteaux); et une variété de produits non laitiers (bicarbonate d’ammonium, 
alimentation et ingrédients pour animaux, poudres d’œuf et œufs frais, ainsi que des crémeries 
non laitières). La consommation de préparations pour nourrissons contaminées à la mélamine par 
les nourrissons a provoqué des effets sévères pour la santé chez un certain nombre de nourrissons 
chinois et jeunes enfants, parmi lesquels il y a eu six décès (67). 

7. Auparavant en 2007, un incident relatif à l’alimentation pour animaux de compagnie en 
Amérique du Nord et autre part a résulté en des observations d’insuffisance rénale aigue et 
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des calculs rénaux chez des milliers de chats et de chiens qui ont été associés à la consommation 
d'aliments pour animaux de compagnie contenant des « rebuts » de mélanine ”-gluten de blé 
adultéré et/ou concentré de protéine de riz (6, 10, 15,67).  L’exposition aux « rebuts » de 
mélanine à travers des ingrédients adultérés pour animaux de compagnie a également provoqué 
d’innombrables décès d’animaux de compagnie. Dans cet incident, le « rebut » de mélanine était 
composé de mélamine et de triazines associées, à savoir,  l’acide cyanurique, l’ammelide et 
l’ammeline. L’acide cyanurique constituait la triazine la plus abondante décelée en combinaison 
avec la mélamine dans cet incident (15). 

8. La mélanine a été ajoutée dans une tentative d’augmenter artificiellement la teneur 
apparente en protéines. La mélamine a un taux élevé d’azote (66.64% par masse) qui est souvent 
utilisé en tant qu’indicateur de la teneur en protéines basé sur les méthodes analytiques de 
Kjeldahl et/ou Dumas. Ces méthodes actuellement utilisées pour l’analyse de la protéine ne 
peuvent faire la distinction entre l’azote issu de sources protéiques et l’azote issu de sources non 
protéiques. 

9. Ce document de travail, afin d’appuyer le besoin existant d’établir des niveaux maximaux 
pour la mélanine, tentera d’aborder et d’examiner à la fois les Principes d’analyse de risques 
appliqués par le CCCF dans le Manuel de Procédure du Codex (11), ainsi que les principes pour 
l’établissement de niveaux maximaux dans les aliments et l’alimentation pour les animaux 
contenus dans le préambule à la norme générale du Codex Général pour les contaminants et les 
toxines dans l’alimentation (12). Toutefois, il a été noté que les circonstances environnantes à la  
mélamine sont légèrement différentes de celles des contaminants “typiques”, ainsi qu’elles sont  
définies par le Codex Alimentarius, à savoir que les effets pour la santé sont considérés comme le 
résultat d’une falsification délibérée (c’est-à-dire l’addition directe de la mélamine à 
l’alimentation, l’alimentation pour les animaux ou leurs ingrédients).  Tandis que le JECFA n’a 
pas entrepris d’évaluation pour la mélamine ou les analogues apparentés, une évaluation 
scientifique a été conduite en décembre 2008 par des scientifiques assistant au conseil d’experts 
de l’Organisation mondiale pour la santé (OMS) qui s’est tenu en collaboration avec 
l’Organisation des Nations Unies pour l’alimentation et l’agriculture (FAO) 
(http://www.who.int/foodsafety/fs_management/infosan_events/en/index.html).  Les résultats de 
la réunion d’experts de l’OMS ainsi que les informations plus récentes publiées et non publiées,  
aideront à fournir des informations dans le présent document de travail sur la mélamine.  

10. Le conseil d’experts de l’OMS a révisé et évalué la connaissance actuelle sur la 
composition chimique de la mélanine seule et en combinaison avec des analogues apparentés  
(acide cyanurique, ammeline, ammelide); les méthodologies analytiques; l’occurrence de la 
mélamine; la toxicité de la mélamine seule en en association avec ses  analogues; et l’exposition 
alimentaire évaluée de différentes sources. Les lacunes au niveau de la connaissance ont été 
identifiées afin de guider les efforts de recherche plus avant et de développer des directives sur 
l’évaluation des risques associés à sa présence dans les aliments et l’alimentation pour les 
animaux. 

11. Préalablement à, et suite au conseil d’experts de l’OMS de 2008, différents 
gouvernements ont développé des niveaux maximaux pour la mélanine dans les denrées 
alimentaires et parfois, également, dans l’alimentation pour les animaux (Annexe 1). Toutefois le 
besoin d’un consensus international a été identifié afin de promouvoir une certaine cohérence 
dans les pratiques de gestion des risques relatives à la présence de la mélamine dans les aliments 
et l’alimentation pour les animaux. Des niveaux maximaux sont également requis en partie afin 
de soutenir les gouvernements dans leurs efforts pour établir une distinction entre l'occurrence de 
la mélanine suite à sa présence inévitable dans les aliments et l'alimentation pour les animaux et 
celle résultant d'une adultération délibérée, ainsi qu'afin d’empêcher la mise en place 
d’éventuelles barrières commerciales à la suite de la présence acceptable de la mélanine dans les 



CX/CF 10/4/5  4

aliments et les aliments pour animaux.  La mélanine lorsque présente dans les aliments et 
aliments pour animaux à des niveaux au-dessus des niveaux de référence peut être considérée 
comme présentant  un risque important pour la santé publique et représente un problème connu ou 
escompté dans le commerce international, deux des critères pour l’établissement des niveaux 
maximaux en conformité avec la norme générale du Codex pour les contaminants et les toxines 
dans les aliments et les aliments pour animaux (12). 

12. Le document de travail n’est pas destiné à examiner les niveaux maximaux pour les 
produits chimiques apparentés à la mélanine (par ex. l’acide cyanurique, l’ammelide et 
l’ammeline), mais reconnaître que ces produits chimiques seuls ou en association à la mélamine, 
présentent une inquiétude toxicologique plus unique en comparaison avec la mélamine seule. 

PROPRIÉTÉS PHYSIQUES-CHIMIQUES 

13. La mélamine (Chemical Abstract Service [CAS] No. 108-78-1) est un composé triazine 
hétérocyclique riche en azote, qui peut être produite à partir de différentes matières premières: 
l’urée, le cyanamide, le dicyandiamide, ou l’acide cyanhydrique. C’est un cristallin blanc solide à 
température ambiante et partiellement soluble dans l’eau. La pureté des produits avec de la 
mélamine est hautement dépendante du procédé de fabrication et du niveau de purification 
employé (60,67).  On trouve à la fois de la mélamine d’une pureté élevée et basse.  Les impuretés 
et les sous-produits de la synthèse de la mélamine et de sa dégradation comprennent diverses 
espèces d’oxytriazine (par ex. ammeline) et d’heptazine, ainsi que des polycondensats (melem, 
melam et melon) (60). 

14. Les composés de triazine sont capables de former des complexes autos assemblés, 
supramoléculaires à travers des liaisons hydrogènes et un empilement de noyaux aromatiques 
(60). En passant par les atomes d’azote sp2 hybrides de la structure en anneau de la triazine, la 
mélamine contient trois pairs d’électrons non partagés qui agissent comme des accepteurs de 
liaison hydrogènes. La structure de la mélamine comprend aussi trois amines primaires capables 
de fournir une pair de donneurs de liaison hydrogène. Ces caractéristiques sont complémentaires 
des caractéristiques similaires de groupe du donneur/accepteur découvertes dans d’autres 
composés triazine comme l’acide cyanurique, dans lequel les atomes d’azote sp3 hybrides au sein 
de l’anneau triazine agissent comme les donneurs et les six pairs d’électrons non partagés issus 
des atomes d’oxygène carbonyle agissent comme des accepteurs de liaison hydrogène. 

15. Les biomolécules avec une structure imide cyclique similaire à celle dans l’acide 
cyanurique (par ex. l’acide uracile et l’urate), ont la capacité de former des complexes avec la   
mélamine à cause des caractéristiques complémentaires de l’accepteur/donneur de liaison 
hydrogène. Une liaison hydrogène performante avec un poids moléculaire bas et des composés 
solubles à l’eau est généralement insuffisante pour surmonter les forces intermoléculaires dans le 
complexe mélamine-acide cyanurique. Toutefois la chaîne de liaison hydrogène peut être 
empêchée par les composés qui établissent une liaison covalente aux fonctions du 
donneur/accepteur. Des recherches ont été effectuées sur l’auto assemblement et l’agrégation de 
la mélamine et son mélange avec l’acide urique/acide cyanurique en utilisant la microscopie à 
effet tunnel (STM) et la microscopie à force atomique (AFM) (68).  

16. Les effets du pH sur la stabilité et solubilité du complexe mélamine-acide urique ont été 
étudiés (tels que revus dans 67). En comparaison avec les résultats d’un pH neutre, on a découvert 
que la chaîne mélamine urate devenait de plus en plus forte alors que les conditions devenaient 
plus acides. Toutefois on a découvert qu’à un pH de 7, le complexe de mélamine-acide 
cyanurique était 29 fois plus fort que le complexe mélamine-acide urique. La solubilité du 
complexe mélamine cyanurate était minime à un pH de 5.0, dans lequel la coexistence de la   
mélamine épurée et l’acide cyanurique non ionisé était privilégiée. La solubilité a augmenté de 
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façon importante alors que le pH tombait à 3.5, mais augmentait uniquement légèrement alors que 
le pH s’élevait à 7.5. 

17. Les distinctions caractéristiques entre les cristaux de mélamine-acide cyanurique en 
laboratoire formés en présence de sérum ou urine, et ceux produits dans l’eau ou des solutions 
tampon aqueuses, impliquent que les biomolécules comme les protéines ou fragments de protéine 
peuvent être impliqués dans la formation de calculs associés potentiellement à des effets rénaux. 

ÉVALUATION TOXICOLOGIQUE ET ÉPIDÉMIOLOGIQUE 

Toxicité, absorption, distribution, métabolisme et excrétion 

18. Les aspects toxicologiques et pour la santé de la mélamine et de l’acide cyanurique ont 
été récemment évalués par une conseil d’experts tenu par l’OMS en collaboration avec la  FAO 
(67). La mélamine et l’acide cyanurique sont tous les deux largement absorbés suite à des 
expositions orales et rapidement excrétés, de façon essentiellement inchangée, principalement à 
travers l’urine. Par là même ils ne sont  pas considérés comme étant excessivement toxiques. Lors 
d’une récente étude cinétique chez les primates non humains il a été administré une dose unique 
de 1.4 mg/kg poids corporel de mélamine proposant une demi-vie plasmatique (t1/2) de  4.4 
heures (46). Des informations toxicologiques restreintes sont disponibles pour les analogues de la   
mélamine tels que l’ammelide ou l’ammeline ou la mélamine: complexe de cyanurate.  

19. Les données disponibles sur les animaux domestiques, le bétail, le poisson et les cochons 
indiquent que l’exposition orale simultanée à la mélamine et une combinaison de triazines, en 
particulier l’acide cyanurique, est plus toxique pour le système rénal que l’exposition à chaque 
composé individuellement (67). La formation de cristal apparaît lorsqu’une concentration/un seuil 
critique est atteint dans l’organe excrétoire, ce qui dépend de la solubilité du complexe de la 
mélamine-l’acide cyanurique. L’incidence de la formation de cristaux dans les reins et les tubules 
rénaux d'animaux de laboratoire exposés à la coadministration de la mélamine et de l’acide 
cyanurique apparaît à un taux supérieur que chez les animaux de laboratoire exposés soit à la   
mélamine soit à l’acide cyanurique uniquement.  La toxicité de la mélamine et de l’acide 
cyanurique est considérée comme étant facilitée par la formation de cristaux dans l’urine résultant 
dans des dommages des tissus, le blocage des tubules rénaux et puis l’insuffisance rénale  (15, 31, 
53,54) et est considérée comme étant similaire à une néphropathie d’acide urique aigüe chez les 
humains (6, 10, 40, 54, 55,67). On devrait noter que des découvertes cliniques,  histologiques et 
toxicologiques similaires à celles reportées lors de l’incident relatif aux produits d'alimentation 
pour animaux chez les animaux domestiques en 2007 sur les chats et les chiens, ont également été 
faites dans le système rénal de porcelets atteints, système rénal dans lequel les tissus fixés du rein 
contenaient des hautes concentrations d’ammeline, suivi par l’ammelide,  la mélamine et l’acide 
cyanurique (26). 

20. Les principaux effets toxiques observés chez les animaux de laboratoire qui ont suivi une 
exposition à long terme à la mélamine comprennent la formation de calculs, l’hyperplasie de la 
vessie et l’inflammation du rein. Ni la mélamine ni l’acide cyanurique ne sont considérés comme 
étant génotoxiques, tératogéniques (développemental) ou constitués une substance toxique 
reproductive (67). Tandis que des cancers de la vessie ont été observés chez les rats mâles suite à 
l’exposition chronique à la mélamine, les découvertes de tumeurs sont rattachées à la formation 
de calculs et  irritation/hyperplasie. Une révision récente des modifications histopathologiques 
induites dans le rein du rat suite à l’exposition orale à la mélamine a révélé des effets tubulaires 
médulaires et corticaux, avec des caractéristiques en accord avec ce qui est dénommé  comme une 
‘néphropathie rétrograde’ (30). Plus de détails spécifiques concernant la toxicologie de la 
mélamine et de l’acide cyanurique peuvent être trouvés dans le rapport de la consultation 
d’experts OMS, “Aspects toxicologiques et relatifs à la santé de la mélamine et de l’acide 
cyanurique”. 
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Données cliniques et épidémiologiques provenant des humains 

21. Le Ministère chinois de la Santé a indiqué que jusqu’au 1er décembre 2008,  22 millions 
de consultations ont été effectuées sur les nourrissons qui avaient été éventuellement exposés à la   
mélamine à partir de préparations adultérées pour nourrissons (67). Le 1er décembre 2008, le 
Ministère chinois de la Santé a reporté six décès, 51000 hospitalisations et 294000 cas 
d’anormalités du tractus urinaire (problèmes urinaires, éventuels blocages du tube rénal et 
éventuels calculs rénaux) qui avaient été associés à la consommation de produits laitiers et de lait 
contaminés à la mélamine (27,67). On a découvert que la mélamine utilisée comme un adultérant 
dans cet incident en 2008 était relativement pure (c’est-à-dire de la mélamine primaire unique ou 
avec des niveaux très faibles d’acide cyanurique). 

22. Les signes et symptômes cliniques d’insuffisance rénale chez les nourrissons 
comprenaient : les pleurs (dans certains cas, lors de l’urination), des vomissements, de la fièvre,  
l’hématurie, la dysurie, l’oligurie, l’anurie, l’hypertension, œdème et douleur dans la région du 
rein (29,65,67).  Toutefois la plupart des enfants avec des calculs ne montraient pas de signes 
cliniques (c’est-à-dire qu’en général seuls les cas les plus sévères présentaient des signes), avec la 
détection par échographie constituant l’indicateur unique de la condition. L’hypothèse a été émise 
qu’une matrice protéique n’est pas présente dans un calcul contenant de la mélamine et par 
conséquent elle ne réagit pas à l’épithélium urinaire et ne produit pas par conséquent de traces 
urinaires (16,43).  Parce que beaucoup d’enfants avec des calculs identifiés étaient  
asymptomatiques, il est probable qu’il y a eu beaucoup plus de cas qui n’ont pas été portés à 
l’attention des autorités médicales (27). De même, il est probable que les modifications 
microscopiques, les cristaux individuels, les agrégats de calculs et les plus petits calculs (< 1mm) 
ne sont pas identifiés et par conséquent décelés par ultrason, à cause de ses limites de résolution. 
Il est important de noter que les effets négatifs observés chez les animaux de laboratoire et 
probablement chez les humains également, sont provoqués par une obstruction mécanique locale 
plutôt que par un effet toxique systématique (27,43). 

23. Les calculs étaient radiotransparents et les films radiographiques n’ont pas réussi à 
indiquer leur présence (31,67). Les calculs de mélamine chez les humains étaient caractérisés par 
leur occurrence généralement de façon bilatérale avec de multiples calculs doux et petits, souvent 
d’une taille de moins de 1 cm (31,42). La présence de substance ressemblant à du sable a été 
trouvée dans l’urine de certains nourrissons affectés (67). 

24.  La mélamine induit la formation de cristaux dans l’urine lorsque sa concentration excède 
un seuil de précipitation. Les nourrissons chinois affectés par l’exposition aux préparations 
contaminées avaient des calculs dans les reins, l’uretère ou la vessie. Les calculs étaient composés 
d’acide urique et de mélamine (taux sur une base molaire se situant entre 1.2:1 – 2.1:1 dans 15 
calculs analysés); l’acide cyanurique n’a pas été détecté dans les calculs (28,67). A la fois les 
facteurs métaboliques de la mélamine et de l’urine, promouvant la formation de calculs, sont 
importants dans la détermination du risque de formation des calculs avec de la mélamine (42).  La 
structure imide cyclique de l’acide urique autorise la liaison hydrogène avec la  mélamine 
conduisant à la formation de complexes plus larges qui éventuellement précipitent en cristaux. La 
structure moléculaire de la mélamine et de la co-cristallisation de l’acide urique avec de l’eau  au-
dessus de la sonification a été prévue (2). Les primates humains et non humains ont des 
concentrations de sérum d’acide urique dix à vingt fois plus élevés que d’autres mammifères 
parce qu’ils ‘ont pas d’enzyme  d’oxydase d’acide urique (21,66). Les enfants sont plus sensibles 
aux effets néfastes de la mélamine dans l’alimentation parce que : ils mangent plus d’aliments par 
rapport à leur indice de masse corporelle, leurs reins sont sous développés, ils manifestent des 
différences dans le processus de l’absorption par rapport aux adultes. Ils se nourrissent plus 
fréquemment et les facteurs nutritionnels tels que l’ingestion inadéquate de protéines dans leur 
régime diffèrent de celle des adultes (29,67). En outre, les niveaux normaux d’acide urique dans 
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l’urine et sérum des nourrissons sont plus élevés que ceux des enfants et adultes plus âgés (tel 
qu’indiqué dans 67), ce qui augmente leurs chances de développer des précipités d’acide urique - 
mélamine. De même, les niveaux bas de solutés (citrate, phosphate, etc.), qui pourraient 
éventuellement participer à la liaison, suggèrent que les nourrissons sont plus sensibles à la  
mélamine (16). 

25. Un cas d’études a indiqué que parmi 589 enfants qui avaient les mêmes chances de 
présenter des symptômes, 8.5% avaient des calculs, 19% étaient suspectés d’avoir des calculs et  
72.5% n’avaient pas de calculs (29). Beaucoup d’enfants avaient des petits calculs qui n’étaient 
pas détectables en utilisant les méthodes standard. Ceci permet de supposer qu’il existe peut-être 
plus de cas asymptomatiques et par conséquent d’enfants non diagnostiqués avec des cristaux 
rénaux ou des calculs par suite de la consommation de produits contaminés à la mélamine (27). 

26. Une étude clinique sur 2085 enfants de la province de Gansu en Chine a identifié des 
calculs dans 348 cas (17%); 216 étaient des mâles et 132 étaient des femelles. Ces résultats 
reflètent ceux des études toxicologiques sur les rats montrant que l’incidence de formation de 
calculs chez les mâles est plus élevée que chez les femelles. Des études de cas en Chine montrent 
également que l’âge du nourrisson peut constituer un facteur dans le taux de développement des 
calculs puisque des proportions plus élevées d’occurrence de calculs ont été observées chez les 
nouveaux-nés et nourrissons de moins de 6 mois et que celles-ci diminuent progressivement chez 
les nourrissons jusqu’à un âge > 30 mois (67). Autre part, il a été suggéré que l’âge, le sexe et 
l’emploi des préparations seules ou en combinaison avec le lait maternel n’étaient pas associés de 
façon signifiante avec la présence des calculs; toutefois, les naissances avant terme l’étaient (29). 
Le risque de formation de calcul apparaît également être déterminé par la quantité de mélamine 
consommée, ainsi que la durée de l’exposition (43, 44, 67,69).  Toutefois, d’autre part il a été 
suggéré que la taille des calculs causés par la mélamine était dépendante de la teneur en mélamine 
de la préparation pour nourrissons, mais non pas de la durée de l’exposition (29,35).  Lam et ses 
collègues (42) ont découvert une corrélation importante entre la taille des calculs rénaux, en 
utilisant une échographie, et les niveaux de mélamine urinaire chez les enfants souffrant de 
lithiase urinaire avec une histoire confirmée de consommation de produits laitiers contaminés à la 
mélamine en Chine. 

27. Il a été découvert qu’un nourrisson du sexe féminin de 8 mois consommant des 
préparations Sanlu pendant 15 jours (et nourrie au sein avant la consommation de préparations) 
avait de multiples calculs dans les reins et l’uretère, à l’attache de la vessie (67).  Les 
informations sur la concentration de la mélamine dans les préparations consommées pour  
nourrissons n’étaient pas disponibles. 

28. Des informations précises sur la relation dose-efficacité n’ont pas pu être générées, en se 
basant sur des données cliniques et épidémiologiques issues d’études de cas de patients en Chine, 
parce que, dans de nombreux cas, la quantité exacte d’ingestion de mélamine (concentration dans 
les préparations et quantité consommée) ne pouvait pas être déterminée. De nombreux enfants ont 
été exposés à différentes marques de préparations pour nourrissons contenant différentes 
concentrations de mélamine, pour des périodes de temps diverses. Il y avait une large variation 
dans les concentrations de mélamine au sein des mêmes marques et entre les différentes marques, 
et les concentrations exactes de mélamine n’ont pas été déterminées dans tous les cas. Des 
évaluations prudentes de l’exposition à la mélamine par les enfants exposés à une préparation  
adultérée pour nourrissons se situent entre 8.6-23.4 mg/kg de poids corporel/par jour ou 40-120 
fois plus importante que la DJA suggérée par l’OMS (40,67). 

29. Il y a un  manque d’information sur les effets à long terme pour la santé de la mélamine 
chez les humains. Par conséquent le besoin d’investigations à une large échelle afin de suivre les 
nourrissons affectés a été suggéré (29, 43,67). 
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Rapport dose-efficacité et dérivation de la DJA de l'OMS 

30. En se basant sur le fait qu’il existe trop peu de détails disponibles sur le rapport dose-
efficacité pour les  humains, la consultation d’experts OMS a jugé que la formation de calculs de 
la vessie et l’incidence des calculs de la vessie à partir d’études sur les animaux de laboratoire 
représentaient les points finaux les plus pertinents d’un point de vue toxicologique afin d’en 
déduire des valeurs directives sur la santé. Une dose journalière admissible (DJA) pour la   
mélamine de 0.2 mg/kg poids corporel par jour a été développée. Plus de détails sur la 
caractérisation du rapport dose-efficacité et l’évaluation des risques peuvent être trouvés sur  
(http://whqlibdoc.who.int/publications/2009/9789241597951_eng.pdf). Une DJA de 1.5 mg/kg 
poids corporel pour l’acide cyanurique a été antérieurement établie par l’OMS (67). 

Trouvailles toxicologiques publiées après le rapport d’experts de l’OMS 

31. Il a été récemment suggéré que la DJA développée pour la mélamine par l’OMS ne 
protège pas suffisamment la santé humaine (36,44). En utilisant le même ensemble de données 
expérimentales que l’OMS, mais un niveau de risque plus prudent, et un facteur d’incertitude plus 
élevé, une DJA évaluée de 0.00809 mg/kg pc/jour a été proposée (36). Toutefois, en comparant 
les concentrations urinaires de mélamine et d’acide cyanurique dans une gamme de doses, y 
compris celles évaluées pour les nourrissons qui ont consommé des préparations contaminées et 
les limites de solubilité pour le complexe mélamine-acide cyanurique, il a été conclu que la 
présence de 1 ppm chaque de mélamine et d’acide cyanurique dans les préparations pour 
nourrissons a peu de chances de représenter un problème important pour la santé (16).  

32. Il existe également un rapport récent indiquant une incidence croissante de calculs 
néphrétiques chez les jeunes enfants qui ont consommé des préparations et qui ont été soumis à la 
catégorie d’exposition de mélamine la plus basse (>0-0.2 mg/kg pc/jour). En se basant sur les 
données épidémiologiques collectées durant l’incident d’adultération récent par la mélamine des 
préparations pour nourrissons, il a été suggéré que la DJA devrait être plus basse que 0.1 mg/kg 
de poids corporel par jour pour les jeunes enfants (44). Toutefois il devrait être noté que 95% de 
l’intervalle de confiance unilatérale pour les taux impairs de développement des calculs 
néphrétiques dans le groupe de dose avec une ingestion de mélamine évaluée de  >0-0.1 mg/kg 
poids corporel/par jour y compris l’unité (0.8-2.6). Les difficultés à obtenir des expositions 
exactes à la mélamine pour les nourrissons qui ont consommé des préparations adultérées ont déjà 
été soulevées antérieurement (para. 26) et examinées par le conseil d’experts de l’OMS (67).   

MÉTHODES D’ANALYSE 

33. Des méthodes analytiques ont été développées à la fois pour le dépistage et la 
quantification de la mélamine et ses analogues (acide cyanurique, ammelide, ammeline) dans les 
aliments et aliments pour animaux (67). Les méthodes actuelles s’étendent des techniques 
sensibles de  chromatographies liquide -tandem spectrométrie de masse  à des études moins 
sensibles  immunosélectives telles que ELISA. Les obstacles dans l’analyse peuvent comprendre  
la contamination, l’effet de matrice, et l’instabilité de la substance à analyser. L’impact de ces  
obstacles dépend généralement de la méthode utilisée, des matrices des aliments impliquées ainsi 
que de la substance à examiner (58). 

34. Les méthodes pour l’analyse de la mélamine ont été développées afin d’étudier la 
destinée du pesticide cyromazine, dont la mélanine constitue un produit de dégradation potentiel, 
et afin d’évaluer les résines mélamine-formaldéhyde utilisées dans la fabrication des plastics 
entrant en contact avec les aliments. Suite à l’incident relatif aux animaux domestiques en 2007, 
un certain nombre de méthodes ont été développées afin d’analyser la mélamine dans 
l’alimentation des animaux domestiques et les ingrédients apparentés (58). Plus récemment des 
méthodes utilisées pour l’analyse des aliments destinés à la consommation humaine ont été 
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développées ou adaptées à partir de certaines méthodes utilisées initialement pour les aliments 
pour animaux (58), y compris une méthode qui peut déterminer de façon quantitative la mélamine 
et l’acide cyanurique simultanément dans le lait et les préparations pour nourrissons à base de lait 
(14). Par conséquent les méthodes existantes comprennent des méthodes de dépistage rapides 
moins spécifiques, des méthodes hautement sélectives quantitatives et même des méthodes pour 
l’analyse des multi-residus (mélamine, acide cyanurique, ammelide, ammeline, cyromazine) (58). 

35. Les techniques sélectives pour l’analyse de la mélamine utilisent généralement soit la 
chromatographie en couche mince à haute performance (HPLC) soit la chromatographie gazeuse 
(GC) avec une technique de détection sélective. Ces systèmes de détection comprennent, classées 
de la plus sélective à la moins sélective, la spectrométrie de masse tandem (MS/MS), la 
spectrométrie de masse à étage unique (MS), la détection à réseau de diodes (DAD), et  
l’absorptiométrie dans l'ultraviolet (UV). Les deux derniers systèmes de détection utilisés en 
combinaison avec HPLC exigent une méthode de validation plus intensive. Les techniques 
HPLC-MS/MS et GC-MS/MS constituent les méthodes les plus fiables et les plus délicates 
disponibles pour l’analyse de niveaux bas de mélamine et les composés apparentés dans les 
aliments et les aliments pour animaux (67). Davantage d’informations peuvent être trouvées dans 
la  référence 58. 

36. La méthode choisie pour l’analyse de la mélamine et ses composés apparentés doit être 
adaptée à l'objectif visé (par ex., contrôle rapide des items suspects versus besoin de déterminer 
les niveaux de référence). La sensitivité et la sélectivité requises dicteront en retour le choix de la 
méthode à utiliser. Toutefois, le choix de la méthode peut aussi être déterminé selon 
l’instrumentation qui est disponible. Toutes les méthodes analytiques devraient subir un test de  
validation et d’aptitude. 

OCCURRENCE DE LA  MÉLAMINE DANS LES ALIMENTS ET ALIMENTS POUR 
ANIMAUX 

37.  La mélamine dans l’alimentation et les aliments pour animaux peut être trouvée à ce qui 
peut être considéré comme des niveaux de “référence”, qui se réfèrent à des niveaux existants 
indirectement des emplois approuvés de la mélamine ou des précurseurs de la mélamine, ou elle 
peut être trouvée à des niveaux d’ « adultération”, qui se réfèrent à des niveaux qui résultent ‘une 
addition intentionnelle, illégale de la mélamine ou des précurseurs de la mélamines directement 
aux aliments et/ou aliments pour animaux (y compris le mauvais usage de la mélamine ou dans 
les substances qui se dégradent pour former la mélamine). Une distinction nette entre les niveaux 
de référence et d’adultération n’est pas toujours possible. Par exemple, des niveaux bas de 
mélamine pourraient apparaître dans les aliments d’origine animale en tant que résultat du 
transfert des animaux consommant des aliments pour animaux adultérés, ou dans les produits 
transformés  contenant une petite quantité de lait en poudre adultéré. En général, on part du 
principe que les niveaux de référence se situent en dessous de 1 mg/kg (34,67). Toutefois, les 
niveaux de référence peuvent également varier d’un pays à l’autre selon les emplois de mélamine 
autorisés/acceptés, ses analogues, et tout précurseur qui se détériore en mélamine. Par exemple, 
les niveaux de référence dans les aliments peuvent être plus élevés dans les pays qui autorisent 
l’emploi de la cyromazine en tant que médicament vétérinaire chez les animaux et/ou en tant que  
pesticide sur les cultures.   

Niveaux de référence de la mélamine dans l’alimentation 

38. En se basant sur des études conduites dans des conditions contrôlées, en utilisant des 
aliments ou des aliments artificiels, ainsi que des conditions sévères pour la préparation de 
l’échantillon (températures élevées et substances acides), on prévoit que les niveaux de référence 
de la  mélamine dans l’alimentation par suite de la migration de la vaisselle contenant de la 
mélanine soient généralement en dessous de 1 mg/kg (67). 
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39. La trichloromélamine, qui se décompose en mélamine, constitue un désinfectant des U.S. 
FDA pour l’emploi sur les matériaux d’emballage, à l’exception des conteneurs de lait (21 C.F.R 
§178.1010 (b) (10)), et est le sujet d’une exemption d’une tolérance autorisant les résidus de  
trichloromélamine lorsque ils sont utilisés dans l’équipement utilisé pour la transformation des 
aliments et les ustensiles, exception faite des applications laitières (40 C.F.R. § 180.940). Les  
U.S. FDA évalue une concentration de mélamine de 0.14 mg/kg dans l’alimentation en se basant 
sur l’assomption que tous les désinfectants contiennent de la trichloromélamine. 

40. On a découvert que la mélamine était un métabolite de pesticides à base de triazine, 
comme la cyromazine, apparaissant dans les plantes cultivées, la volaille, les ruminants et les 
autres animaux. La cyromazine peut être utilisée en tant qu’insecticide, pesticide ou médicament 
vétérinaire. Les résidus de mélamine sur la partie comestible des légumes dans lesquels la  
cyromazine a été appliquée seront probablement en dessous de 1 mg/kg (67). De tels niveaux de 
mélamine ont été trouvés dans les tomates, le cœur de la laitue, la tige/la pousse du céleri, les 
plantes de pomme de terre et les haricots traités à la cyromazine (34,67). Toutefois l’étendue de la 
présence de mélamines, résultant de la dégradation de la cyromazine ou autres composés à base 
de triazine, dépendra du taux d’application de ces composés, l’étendue de leur emploi, ainsi que 
les LMR pour les pesticides ou les médicaments vétérinaires dans chaque pays. Il a été indiqué 
que les résidus de mélamine sont approximativement de 10% des résidus de cyromazine pour la 
plupart des cultures dans lesquelles la cyromazine a été appliquée en tant que pesticide, à 
l’exception des abats comestibles et des champignons dans lesquels les résidus de mélamine 
étaient similaires à ceux de la cyromazine (22,61).  La mélamine et les autres composés à base de 
triazine peuvent être utilisés en tant que sources d’azote dans les mélanges d’engrais à base 
d’urée. L’occurrence de la mélamine dans les cultures d’aliments par suite de son emploi dans les 
engrais est inconnue. 

41.  La mélamine peut entrer dans l'environnement à partir d’autres emplois légitimes 
étendus de la  mélamine ou des composés précurseurs de la mélamine tels que la fabrication de 
stratifiés,  d’ignifugeants, etc., ainsi que de la production industrielle et évacuation de la 
mélamine et des  substances qui se dégradent pour former la mélamine, menant à la possibilité de 
la présence de la mélamine dans les effluents d’eau.  Toutefois, les données sur la teneur en eau 
de la mélamine sont restreintes.  

42. L’ensemble des données des autorités sanitaires partout dans le monde ont été soumises 
pour examen lors du conseil d’experts de l’OMS (67). Une large variété d’aliments a été 
échantillonnée afin d’identifier non seulement l’adultération mais afin de mesurer la mélamine à 
partir d’un éventuel transfert de l’alimentation animale, ainsi que, dans certains cas, des niveaux 
de référence. Il n’a pas été possible d’établir distinctement que les niveaux de mélamine dans 
l’ensemble des données soumises résultaient d'une contamination directrice ou d’une adultération 
intentionnelle, étant donné qu’un large nombre d’échantillons avait était sélectionné par suite 
d’une adultération potentielle. Toutefois les données indiquaient que la majorité des échantillons 
d’aliments analysés étaient fournis selon une limite de spécification de 1 mg/kg, plutôt que selon 
une limite de détection, et que la majorité des échantillons se situaient en dessous de cette limite  
de spécification (67). 

43. Une étude de Santé Canada a été conduite afin de déterminer les niveaux de référence de 
la mélamine dans les préparations pour nourrissons utilisant LC-MS/MS avec une limite de  
détection de 0.004 mg/kg (32,59). La mélamine a été détectée dans 60 des 80 préparations pour 
nourrissons testées et les concentrations dans les produits “vendus tel quel ” se situaient entre  
0.0043 à 0.346 mg/kg. Les concentrations de mélamine évaluées dans les produits “consommés 
tel quel”, en prenant en compte les facteurs de reconstitution dans les préparations concentrées et 
en poudre, se situaient entre 0.00053 et 0.0689 mg/kg. 
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44. La méthode hautement sensible était alors utilisée afin d’étudier les niveaux de   
mélamine dans d’autres produits contenant du lait et des ingrédients du lait ou du soja et des 
aliments composites contenant des ingrédients au lait disponibles sur les marchés asiatiques  
(n=246). Dans cette étude, les concentrations de mélamine se situaient entre 0.00435 et 0.282 
mg/kg, avec uniquement 14% des produits alimentaires individuels et 11% des échantillons 
composites lactés de l’étude de la ration alimentaire totale contenant des niveaux quantifiables de 
mélamine (56). Cet ensemble de données a été utilisé par un conseil d’experts de l’OMS afin 
d’évaluer l’exposition alimentaire de référence à la mélamine issue d’aliments autres que les 
préparations pour nourrissons.  Une autre étude d’une variété de produits contenant des œufs, à 
base de soja, des légumes ou des produits dérivés de la pêche a été menée (57). La présence de la 
mélamine a été déterminée dans 98 des 378 échantillons analysés. Les concentrations de 
mélamine dans les denrées contenant de l’œuf se situaient entre 0.00507-0.247 mg/kg; Dans les 
succédanés de viande à base de soja, de 0.00408-à 0.0479 mg/kg; dans les produits à base de 
poisson et de crevettes entre 0.00409 et 1.10 mg/kg; et dans les produits à base de légumes, les 
concentrations se situaient entre 0.00464 et 0.688 mg/kg.   La mélamine a été détectée plus 
fréquemment dans le poisson, les crevettes et les produits à base de légumes.  La plupart des 
études de la ration alimentaire totale des composites de crevettes collectées après 2001 
contenaient de la mélamine.  

Transfert de la mélamine des produits d’alimentation animale et les ingrédients de l’alimentation 
animale dans les aliments d’origine animale 

45. L’occurrence de référence de la mélamine et de l’acide cyanurique dans les produits 
d’alimentation animale peut résulter d’emplois approuvés dans les pesticides, les engrais, les 
médicaments vétérinaires et les additifs de l’alimentation animale. Le transfert potentiel à partir 
des produits d’alimentation animale aux aliments d’origine animal a été démontré, avec des 
données indiquant la présence de mélamine dans le lait, les oeufs, et le tissu animal/du poisson 
comme cela a été examiné dans le rapport du conseil d’experts de l’OMS (67). Des 
concentrations de  mélamine se situant entre 10 – 170 ng/g ont été détectées dans le muscle du 
bétail auquel il avait été administré de la cyromazine (17).  La mélamine a également été détectée 
dans le lait de chèvres, avec une dose de C14-cyromazine (Simoneux et Marco 1984, et Tortora 
1991 ainsi qu’indiqué dans 58). Dans une étude effectuant des recherches sur les résidus de  
cyromazine et de mélamine dans le poulet, l’oeuf, le boeuf, le mouton et le porc, un échantillon 
de bœuf contenait des niveaux détectables de cyromazine, tandis que la mélamine n’a été détectée 
dans aucun échantillon (LOD 0.02 mg/kg) (9). Les niveaux combinés de mélamine et de 
cyromazine s’élevant jusqu’à 0.25 mg/kg ont également été évalués dans la viande de poulet et 
les œufs issus de  poules nourries avec jusqu’à  5 mg/kg de cyromazine. 

46. Des rapports plus récents (1) ont suggéré que certains produits laitiers en Afrique du Sud 
et éventuellement dans d’autres aires, avaient  peut-être été contaminés par la mélamine par suite 
d’un transfert des aliments pour animaux fabriqués en utilisant des matières premières avec de la 
mélamine adultérée issues de stocks anciens datant de 2007, période des incidents relatifs aux 
animaux domestiques. Par conséquent, il a été suggéré que l’alimentation animale du bétail 
contenant de la  mélamine adultérée avait probablement constituer la source de niveaux ppm bas 
de mélamine dans certains produits alimentaires contenant du lait, là où il n’y avait pas 
d’indication directe d’adultération des ingrédients laitiers de source par la mélamine (13,52). Des 
études ultérieures, dans lesquelles il a été démontré que l’alimentation animale contaminée à la 
mélamine avait été intentionnellement utilisée pour nourrir des vaches laitières, ont donc 
confirmé la transmission de la mélamine dans le lait (13). Des niveaux résiduels de mélamine et 
d’acide cyanurique ont également été découverts dans le poisson et les tissus de coquillage 
conformément aux études dans lesquelles des doses élevées de mélamine et acide cyanurique ont 
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été découvertes dans le poisson et les coquillages soit via une intubation intragastrique ou à 
travers des capsules orales (4,41).   

47. Dans des études japonaises sur la nourriture animale dans lesquelles il a été fourni à des 
vaches Holstein de la nourriture animale contenant de la mélamine à des concentrations de 50 ou  
100mg/kg durant 28 jours, les concentrations de mélamine dans les muscles, graisses, foie et reins 
atteignaient 0.46-0.69 mg/kg, 0.25-0.63 mg/kg, 0.58-1.0 mg/kg, et 2.3-3.4 mg/kg, respectivement 
(49). Les concentrations de mélamine dans le lait manifestaient des pics à 0.9 mg/kg et 2 mg/kg 
dans les groupes de doses faibles et élevés, respectivement dans les 2 jours d'ingestion initiale.  
Les concentrations de mélamine dans le lait diminuaient à un taux de 0.1 mg/kg ou moins, sept 
jours après que la mélamine a été retirée du régime.  De façon similaire on a découvert le transfert 
de la mélamine dans des échantillons de muscle, rein et foie de poules pondeuses.  Les 
concentrations de mélamine dans les oeufs ont atteint un plateau de 0.7 mg et de 1.6 mg/kg, 
respectivement dans les groupes de doses faibles (30 mg/kg) et élevés (60 mg/kg) dans les 12 
jours après l’ingestion initiale de mélamine. Les concentrations de mélamine dans les œufs 
diminuaient à un taux de  0.04 mg/kg ou en dessous, 7 ou 14 jours après le retrait de la mélamine 
du régime (49). Les concentrations de mélamine dans le muscle des truites arc en ciel et bouquets 
nourris avec de l’alimentation pour animale contaminée corrélaient fortement avec les 
concentrations de mélamine dans la nourriture animale.  Dans tous les cas,  les concentrations de 
mélamine dans le muscle diminuaient après la cessation de l’emploi de l’alimentation animale 
contaminée à la  mélamine (50).  

Mélamine dans l’alimentation animale et dans les ingrédients dérivés de l’alimentation animale 

48. Ainsi que cela a été mentionné antérieurement, l’occurrence du niveau de référence de la  
mélamine dans l’alimentation animale peut être le résultat de l’emploi légitime des pesticides, 
engrais, médicaments vétérinaires, et/ou additifs de l’alimentation animale. Toutefois, il existe 
une quantité très limitée de données disponibles sur les niveaux de mélamine dans les produits 
d’alimentation pour animaux ou leurs matières premières, ce qui empêche d’établir une 
distinction entre les niveaux de référence et les niveaux adultérés dans les aliments pour animaux. 
L’acide acétique Guanidino (GAA), un additif de l’alimentation animale autorisé pour les poulets 
peut contenir jusqu’à 15mg/kg de mélamine et jusqu’à 25 mg/kg de mélamine et de composés 
apparentés structurellement (acide cyanurique, ammeline, ammelide) en tant qu’impureté. Le 
GAA peut être incorporé dans les produits d’alimentation pour animaux à un niveau allant 
jusqu’à  600mg/kg.  Dans ces circonstances, l’emploi de GAA résulterait en une concentration 
très faible de mélamine dans les produits d’alimentation pour animaux (~0.009 mg MEL/kg 
alimentation animale) (20). De façon similaire, il a été suggéré que l’emploi de l’urée en tant 
qu’additif de l’alimentation animale (source nitrogène non protéique), pouvait résulter en des 
niveaux faible de mélamine présents dans les produits d’alimentation animale, alors que des 
niveaux de mélamine s’élevant jusqu’à 50 mg/kg et d’acide cyanurique s’élevant jusqu’à 200 
mg/kg ont été trouvés en tant qu’impuretés dans l’urée.   

49. In 2007, après l’incident alimentaire relatif aux animaux domestiques, les autorités ont 
pris connaissance du fait que les produits de consommation animale contaminés à la mélamine 
destinés aux animaux domestiques résultant de l’emploi d’ingrédients aliments adultérés pour 
animaux domestiques (gluten de froment, et concentré de protéine de riz), avaient été utilisés dans 
la fabrication de certains produits d’alimentation pour animaux (62). Il a été suggéré que 
l’adultération des produits d’alimentation pour animaux avec de la mélamine avait constitué une 
pratique courante (4,67), et que la contamination des produits d’alimentation animale avait pû 
apparaître dans les années 1980 (7) et déjà en 2003 dans les produits d’alimentation animale pour 
cochons (26).  On peut trouver des informations supplémentaires dans le rapport du conseil 
d’experts de l’OMS (67) et dans d’autres sources (34,37). Il a également été rapporté que  des 
échantillons de produits d’alimentation animale finis de 85 fournisseurs indépendants chinois  
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d’alimentation animale pour bétail, obtenus dans des fermes, ont été analysés afin de détecter de 
la mélamine; 30% des échantillons en contenaient entre 5 et 100 mg/kg, 10% en contenaient plus 
de 100 mg/kg (niveau maximal: 700 mg/kg), et la mélamine n’avait pas été détectée en dessous 
de la limite de détection de 5 mg/kg dans les 60%  restants (52).  

EXPOSITION ALIMENTAIRE 

50. Le conseil d’experts de l’OMS a estimé l’exposition alimentaire de la mélamine pour des 
scénarios utilisant des concentrations de référence et adultérées dans l’alimentation (67). Les 
expositions alimentaires évaluées chez les nourrissons à partir des préparations pour nourrissons 
adultérées à la mélamine en Chine à des niveaux moyens rapportés dans les marques les plus 
contaminées, se situaient entre 8.6 et 23.4 mg/kg de poids corporel par jour (40). Le résultat 
dramatique que cela a provoqué sur la santé des nourrissons chinois peut être expliqué par ce 
niveau évalué de l’exposition  qui est approximativement 40-120 fois la DJA de 0.2 mg/kg de 
poids corporel. Toutefois, les chercheurs chinois ont souligné que les échantillons de préparations 
pour nourrissons n’étaient pas nécessairement représentatifs des préparations pour nourrissons 
consommées, que les concentrations dans les préparations adultérées de Sanlu variaient et que ces 
produits n’avaient pas été nécessairement consommés tout le temps. L’exposition diététique issue 
d’autres aliments contenant des niveaux adultérés de mélamine a aussi été évaluée. En employant 
une approche très prudente, le conseil d’experts a évalué une exposition alimentaire de 0.16 à 0.7 
mg/kg poids corporel par jour pour les adultes à partir de la consommation des produits adultérés 
à la mélamine.  

51. Le conseil d’experts de l’OMS a également évalué les expositions alimentaires de 
référence à la mélamine en utilisant des données restreintes sur les niveaux de référence de la   
mélamine dans les différents aliments, et des données de consommation alimentaire ou des 
évaluations d’exposition très prudentes (par ex., basées sur les emplois de trichloro mélamine).  
Les données de consommation alimentaire utilisées comprenaient: les régimes pour les 13 
modules de consommation GEMS/Aliments (voir Annexe 2) pour les évaluations de l’exposition 
à la mélamine résultant de l’emploi de la cyromazine; La base de données sommaire européenne 
relative à la consommation pour les expositions de mélamine résultant des niveaux de référence 
de la mélamine trouvés dans les aliments transformés; et autres données nationales pour les 
expositions à la mélamine résultant de la consommation des préparations pour nourrissons 
contenant des niveaux de référence de mélamine (Table 1). Les expositions évaluées à partir des 
niveaux de référence de la mélamine de chaque source, y compris une évaluation maximale de 13 
µg/kg poids corporel par jour à partir de la mélamine dans la vaisselle, étaient en dessous de la 
DJA. Les données disponibles étaient insuffisantes pour évaluer l’exposition à la mélamine à 
partir de la migration des résines de mélamine-formaldehyde (par ex., revêtement des aliments en 
boite). Les données additionnelles sur le transfert de la mélamine à partir des produits 
d’alimentation pour animaux aux aliments dérivés des produits de l’alimentation animale 
n’étaient également pas disponibles pour le conseil d’experts pour évaluation. D’autres sources 
potentielles de l’exposition de référence qui n’ont pas été examinées suite à un manque de 
données comprennent celles de l’emploi légitime de la mélamine ou la cyromazine et/ou l’acide 
cyanurique dans les engrais, les médicaments vétérinaires ou additifs d’origine de consommation 
animale, tout cela résultant en des niveaux bas de résidus dans l’alimentation.  On devrait noter 
que l’exposition de référence sera différente pour chaque pays selon les emplois approuvés de   la 
mélamine et des substances qui peuvent par la suite faire augmenter la mélamine (par ex. la 
cyromazine, trichloro mélamine) dans leurs pays respectifs.  
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52. Tableau 1. Exposition de référence évaluée à la mélamine du conseil d’experts de l’OMS 
(reproduite à partir de la référence (67)) 

 

Source 
Exposition quotidienne 
évaluée (µg/kg poids 
corporel) 

Observation 

Préparation pour nourrissons 0.54 – 1.6 Exposition moyenne 

Autres aliments 0.03 – 0.12 Adultes, exposition moyenne 
Désinfection dans la transformation 
des aliments 
(trichloro mélamine) 

7 Adultes, évaluation très prudente 

Migration des plastiques contenant 
de la mélamine 13 Adultes, évaluation prudente 

Migration des adhésifs contenant de 
la mélamine < 0.35 Adultes, évaluation prudente  

Résidus découlant de l’emploi de la 
cyromazine en tant que pesticide* 
(données de test de l'agriculture; 
STMR, Test supervisé central des 
résidus)  

0.04 – 0.27 Adultes, évaluation prudente  

* On part du principe que les concentrations de mélamine contenaient 10% des niveaux de 
cyromazine pour les cultures autres que les champignons et abats de mammifères, dans lesquelles 
la concentration était égale à la cyromazine 

GESTION DES RISQUES 

Stratégies de la gestion des risques dans différents pays 

53. Quarante-sept pays, en n’incluant pas ces pays qui n’ont pas établi de rapport de leurs 
découvertes au Réseau international des autorités de sécurité sanitaire des aliments (INFOSAN) 
ou ceux qui n’ont pas effectué d’analyses, ont indiqué avoir reçu des produits contaminés à la   
mélamine ou des produits contenant des ingrédients adultérés par la mélamine originaires de 
Chine par une distribution directe ou indirecte (27). On estime que 68 pays ont prohibé ou rappelé 
les aliments, les produits d’alimentation animale ou leurs ingrédients en réponse à l’incident 
apparu en 2008 en Chine parce que ces produits étaient soupçonnés de contenir de la  mélamine. 
Les réponses à la découverte d’aliments contaminés à la mélamine ont varié d’une absence de 
réaction à l’interdiction complète de lait importé et de produits à base de lait, ou autres produits 
provenant de Chine (27,38). De nombreux organismes de régulation ont publié des évaluations 
préliminaires de risque sur la santé et des directives sur les niveaux de mélamine dans les 
aliments, ont implanté des mesures de régulation intérim, en établissant des limites pour la   
mélamine dans les aliments et les produits d’alimentation animale, et/ou ont implanté des mesures 
de contrôle telles que le testage aléatoire de tous les produits chinois importés ou le testage des 
produits impliqués.   

54. Une liste de certains pays qui ont établi des limites ou des niveaux de seuil pour une 
évaluation des risques plus étendue ainsi que des actions de gestion des risques adaptées pour la   
mélamine dans les aliments se trouve dans l’Annexe 1. En général, des limites ou des niveaux de 
seuil de 1 mg/kg et 2.5 mg/kg de mélamine dans l’alimentation ont été considérés comme adaptée 
par de nombreux pays pour établir la distinction entre la présence d’arrière-plan inévitable de la 
mélamine et une adultération inacceptable (67). Les limites les plus communes établies par les 
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différents pays étaient de 1 mg/kg pour les préparations pour nourrissons et de 2.5 mg/kg pour les 
autres aliments laitiers ou les aliments à base de lait ou tous les autres aliments. Le conseil 
d’experts de l’OMS a noté que ces limites fournissent une marge de sécurité suffisante de toute 
exposition alimentaire à la mélamine qui pourrait poser un risque pour la santé (67).  Les limites 
proposées dans le présent document sont basées en partie, sur celles qui avaient déjà été établies 
par beaucoup de pays. 

55. Dans son évaluation des risques en octobre 2008, l’Organisme de surveillance des 
aliments et des médicaments U.S. (FDA) a utilisé le pire cas de scénario possible , celui dans  
lequel la moitié de l’ingestion alimentaire quotidienne totale d’une personne (généralement 
estimée à 3 kg et composée de 1.5 kg de liquide et de 1.5 kg d’aliments solides) était contaminée 
à la mélamine (63). Avec cette approche prudente, le U.S. FDA a estimé un niveau de 2.5 mg/kg 
de mélamine dans les aliments autres que les préparations pour nourrissons en tant que limite de 
sécurité appropriée. Plus tard, un niveau de 1 mg/kg a été établi par U.S. FDA pour la mélamine 
ou un de ses analogues lors leur présence unique dans les préparations pour nourrissons (64). 

56. L’organisme sur les normes d’aliments de l’Australie et de la Nouvelle Zélande (FSANZ) 
a entrepris une évaluation préliminaire des risques en utilisant une DJA de la mélamine de 0.63 
mg/kg de poids corporel par jour qui était dérivée d’une partie de l’évaluation des risques de U.S. 
FDA pour la mélamine à partir de l’incident alimentaire relatif aux animaux domestiques en 
2007. (24). Il a été conclu que des niveaux maximaux de 1 mg/kg dans les préparations pour 
nourrissons (en poudre) et de 2.5 mg/kg dans les aliments à base de lait et les aliments contenant 
des ingrédients à base de lait sont considérés comme appropriés en tant que niveaux de seuil pour 
toute action ultérieure. Le FSANZ a également indiqué qu’un niveau de mélamine au-dessus de  
2.5 mg/kg indique une adultération. Les niveaux établis par FSANZ constituent des valeurs 
limites de seuil pour toute action ultérieure. Lorsque des niveaux au-dessus de cette valeur limite 
de seuil ont été détectés,  le risque posé par le produit particulier était estimé en se basant sur le 
niveau de mélamine détecté et les modèles de consommation les plus probables pour cet aliment 
particulier, et une action relative à la gestion des risques a alors été entreprise.  

57. Au Canada, les normes intérim de 1 mg/kg de mélamine dans les préparations pour  
nourrissons ainsi que les produits nutritifs de source unique, et de 2.5 mg/kg dans les autres 
denrées alimentaires contenant du lait ou des ingrédients dérivés du lait, ont été établies en se 
basant sur une dose de référence toxicologique de 0.35 mg/kg de poids corporel par jour et des 
estimations d’ingestion prudentes (33). Suivant les résultats du conseil d’experts de l’OMS, Santé 
Canada a diminué son niveau maximal pour la mélamine dans les préparations pour nourrissons 
et les produits nutritifs à source unique à 0.5 mg/kg, à cause des formes diverses dans lesquelles 
les préparations pour nourrissons sont présentes sur le marché (prêtes à consommer, concentrées 
et en poudre). 

58. La Commission européenne a implanté un niveau maximal de 2.5 mg/kg de mélamine 
dans les produits composites contenant du lait, les produits laitiers, le soja ou les produits au soja 
et le  carbonate acide d’ammonium issu de Chine (18,19). La Commission a indiqué qu’en se 
basant sur les données d’occurrence disponibles, le niveau de 2.5 mg/kg de mélamine est 
approprié afin d’établir une distinction entre les niveaux d’arrière-plan inévitables de mélamine et 
les niveaux adultérés inacceptables. 

Niveaux maximaux proposes du Codex  

59. Préparations pour nourrissons – il a été proposé un niveau maximal de 1 mg/kg: Les 
préparations pour nourrissons peuvent souvent constituer une source unique de nourriture pour les 
nourrissons. Pour cette raison, il a été proposé qu’un niveau maximal spécifique aux préparations 
pour nourrissons soit établi. En se basant sur les données restreintes sur les niveaux de référence,  
les expositions à la mélamine parmi les nourrissons de différents âges/poids ont été estimés en 
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utilisant une concentration théorique à la mélamine de 1 mg/kg dans les préparations pour  
nourrissons soit prêtes à consommer (par ex, lait liquide ou préparation au soja) soit en poudre 
(Tableau 2), et les taux de consommation élevés des préparations pour nourrissons ont été adaptés 
à partir de la référence 23. L’ingestion la plus élevée évaluée de mélamine à partir de la  
consommation de préparation en poudre pour les nourrissons contenant un maximum de 1 mg/kg  
de mélamine est de 0.0286 mg/kg de poids corporel, ce qui représente approximativement 14% de 
la DJA de l’OMS. Un niveau de 1 mg/kg de mélamine dans les préparations pour nourrissons 
prêtes à consommer peut conduire à une exposition avoisinant la DJA de l’OMS de 0.2 mg/kg de 
poids corporel. Pour cette raison, il sera peut-être nécessaire d’effectuer un examen 
supplémentaire pour les grands consommateurs de  préparations pour nourrissons dans les pays  
qui ont des préparations pour nourrissons prêtes à consommer (par ex, lait liquide ou soja) 
disponibles sur le marché. Il est recommandé que pour les pays dans lesquels des préparations 
pour nourrissons prêtes à consommer sont disponibles, un examen soit effectué afin d’établir un 
niveau maximal moins élevé pour la mélamine, de 0.5 mg/kg, dans de telles préparations prêtes à 
consommer. 

60. Il a été suggéré qu’afin que les préparations pour nourrissons en poudre soient conformes 
au 1 mg/kg de niveau maximal proposé pour la mélamine, le lait cru utilisé dans la fabrication de 
cette préparation en poudre ne contienne pas de mélamine à des concentrations plus importantes 
qu’approximativement 0.1 mg/L (Nestlé 2008, observations non publiées sur la mélamine du 
groupe de travail électronique). Par conséquent, les matières premières alimentaires utilisées afin 
de fabriquer des produits déshydratés ou concentrés doivent avoir des niveaux faibles de 
mélamine afin de garantir que le produit final, si analysé comme étant vendu, est conforme aux 
niveaux maximaux proposés. Les informations préliminaires fournies par Nestlé suggèrent que 
les produits d’alimentation animale pour vaches contenant de la mélamine à un niveau de 5 
mg/kg, approchent vraisemblablement le niveau minimal de mélamine que le lit cru 
vraisemblablement contient s’il est utilisé pour fabriquer des préparations pour nourrissons en 
poudre(52). 

61. Tableau 2. Ingestions évaluées de mélamine à partir des préparations pour nourrissons (en 
poudre et prêtes à consommer) basées sur une concentration de mélamine théorique de 1 mg/kg 
(illustrations de préparations pour nourrissons adaptées à partir du Tableau 6. Définitions de 
groupes de nourrissons présentées en tant qu’options dans le modèle de référence de l’évaluation 
des risques (23)). 

 
Ingestion quotidienne de  
préparation pour nourrissons 
(ml/kg pc) 

 Ingestions de 
mélamine 
(mg/kg pc/jour) Groupe de nourrissons Poids 

(g) 
Prêt Poudre(a) Prêt Poudre(a) 

Poids de naissance extrêmement bas (poids de naissance < 1000 
g) 800 150 21.4 0.15 0.0214 

Poids de naissance très bas (Poids de naissance < 1500 g) 1250 200 28.6 0.2 0.0286 
Poids de naissance bas (Poids de naissance < 2500 g) 2000 200 28.6 0.2 0.0286 
Nouveau-né prématuré (avant 37 semaines complètes) 2250 150 21.4 0.15 0.0214 
poids insuffisant à la naissance  du nouveau-né (âgé de 0 à 28 
jours) 3600 150 21.4 0.15 0.0214 

Jeune enfant (29 jours jusqu’à 6 mois d’âge) 5000 150 21.4 0.15 0.0214 
Nourrissons plus âgés (6 à 12 mois)  9000 55(b) 7.9(b) 0.055 0.0079 

(a) Préparation en poudre pour nourrissons en présupposant un facteur de reconstitution de 7 fois. 

(b) Valeur qui présuppose que la préparation ne constitue pas l’unique source de nutrition pour les 
nourrissons plus âgés. 
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62. Aliments (autres que les préparations pour nourrissons) et produits d’alimentation 
pour animaux – niveau maximal proposé de 2.5 mg/kg : En présupposant une concentration en  
mélamine théorique de 2.5 mg/kg dans tous les aliments, les ingestions de mélamine ont été 
évaluées pour la population générale utilisant les 13 modules de consommation GEMS/Aliments 
(25) et d’un poids corporel de 60 kg (Tableau 3). La contribution en pourcentage la plus élevée de 
l’ingestion de mélamine évaluée, en présupposant une concentration de 2.5 mg/kg dans tous les 
aliments, à la DJA de l’OMS est approximativement de 47%. En tant que tel, un niveau maximal 
de 2.5 mg/kg de mélamine dans les aliments (autres que les préparations pour nourrissons) serait 
adéquat afin de protéger la santé humaine; en particulier puisque la population générale adulte est 
moins sensible au facteur poids corporel que les nourrissons qui ont été pris en compte dans 
l’établissement de la DJA. En se fondant sur les données d’occurrence disponibles actuellement, 
la limite de 2.5 mg/kg serait également considérée comme un directive éventuellement appropriée 
afin d’établir une distinction entre les niveaux de référence et les niveaux adultérés de la 
mélamine. 

63. Un niveau maximal de 2.5 mg/kg dans les produits d’alimentation pour animaux est 
également proposé à la lumière des preuves croissantes indiquant la transmission de la mélamine 
des produits d’alimentation animale aux aliments dérivés de la consommation animale. En 
l’absence de sources supplémentaires de contamination par la mélamine, la limite de 2.5 mg/kg 
dans les produits d’alimentation animale permettrait d’assurer le fait que la même limite est 
respectée dans les aliments dérivés de la consommation animale même en partant de l’hypothèse 
prudente que la transmission à partir des produits d’alimentation animale aux aliments pour 
animaux est de 100%. Les études examinant le transfert de la mélamine à partir des produits 
d’alimentation pour animaux adultérés dans le lait des vaches consommant ces produits 
d’alimentation animale, suggèrent que les niveaux de mélamine doivent être contrôlés dans les 
produits d’alimentation animale afin de garantir que les produits contenant du lait fini sont 
conformes aux niveaux maximaux proposés (13, 49, 50,52). Les études empiriques sur les 
niveaux de résidus de mélamine dans les produits d’alimentation animale à partir de l’emploi de  
pesticides/insecticides à base de cyromazine ne sont pas disponibles. Toutefois il n’existe pas de 
preuve qui suggère que les niveaux de résidus de mélamine dans les produits d’alimentation 
animale excéderont la limite de 2.5 mg/kg à cause d’un tel emploi si l’on se base sur les niveaux 
de résidus trouvés dans les cultures après les emplois répétés des pesticides à base de cyromazine. 
Toutefois, ainsi que cela a été indiqué précédemment, l’étendue de la présence des mélamines 
résultant de la dégradation de la cyromazine ou autres composés à base de triazine, dépendra du 
taux d’application de ces composés, l’étendue de leur emploi, ainsi que des MRL pour les  
pesticides ou médicaments vétérinaires dans chaque pays. 

64. Tableau 3. Ingestion alimentaire totale évaluée (g/personne/jour), ingestion de la 
mélamine (mg/kg pc/jour) en présupposant 2.5 mg/kg dans tous les aliments et une contribution 
en pourcentage des ingestions de mélamine évaluées à une DJA de l’OMS de 0.2 mg/kg pc/jour 
pour la population générale, globale utilisant les 13 modules de consommation GEMS/Aliments 
et en présupposant un poids corporel de 60 kg 
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Modules de 
consommation 
GEMS/Aliments  

A B C D E F G H I J K L M 

Régime total 
(g/personne 
/jour) 

1626.6 2774.2 1765.2 1828.8 1929.5 1666.3 1519.9 1805.7 1402.4 1419.8 1990.2 1683.0 2263.1

Ingestion  
évaluée de 
mélamine  
(mg/kg 
pc/jour) 

0.068 0.116 0.074 0.076 0.080 0.069 0.063 0.075 0.058 0.059 0.083 0.070 0.094 

Pourcentage 
de 
contribution 
de l’ingestion  
évaluée de la 
mélamine à 
une DJA de  
0.2 mg/kg pc 

33.9 57.8 36.8 38.1 40.2 34.7 31.7 37.6 29.2 29.6 41.5 35.1 47.1 

Notes: Voir Annexe 2 pour la liste complète des pays comprenant chacun un module de consommation 
GEMS/Aliments. 

65. Bien qu’il soit possible que lors de l’emploi des mêmes taux de consommation 
alimentaire, les enfants avec un poids corporel moindre puissent excéder la DJA, la nature 
prudente des expositions évaluées à la mélamine assurerait toutefois encore une marge adéquate 
de sécurité pour ces groupes d’âge. Les 13 modules de consommation GEMS/Aliments  sont 
considérés comme surévalués étant donné qu’ils sont basés sur les données du bilan des 
disponibilités alimentaires (FBS). Parce que les déchets au niveau de la maison ou  au niveau 
individuel n’ont pas été pris en compte, les données de FBS tendent à surévaluer légèrement la 
consommation. Basé sur les études nationales, les évaluations moyennes de consommation 
alimentaire à partir de FBS sont approximativement 15% plus élevées que la moyenne actuelle de 
la consommation alimentaire dans les pires cas (par ex. certains fruits et autres denrées hautement  
périssables). 

66.  Les estimations d’ingestion de mélamine du tableau 3 partent du principe que tous les 
aliments contiennent de la mélamine au niveau hypothétique  de 2.5 mg/kg. Dans l’actualité, les 
incidences d’adultération se sont concentrées en premier lieu sur les aliments contenant des 
protéines (par ex., l’incident récent en Chine a été associé au lait fluide contaminé et les  
préparations pour nourrissons fabriquées à partir du lait contaminé, ou autres ingrédients avec un 
taux élevé de protéines), à l’exception du bicarbonate d’ammonium. 

67. Le NM proposé pour la mélamine dans les aliments autres que les préparations pour 
nourrissons serait appliqué à toutes les denrées alimentaires y compris les matières premières, les 
ingrédients et les aliments finis. Comme tel,  les niveaux de mélamine seraient même plus bas 
dans les aliments composites/finis pour lesquels le niveau maximal a déjà été mis en vigueur dans 
les matières première ou les ingrédients. 

68. Certaines denrées alimentaires peuvent contenir de la mélamine uniquement par suite du 
transfert des produits d’alimentation animale et par conséquent les niveaux de mélamine qui 
peuvent être présents dans les aliments d’origine animale (par ex. les viandes, les oeufs etc.) par 
suite d’un transfert seront significativement plus bas que la limite proposée de 2.5 mg/kg si le 
niveau maximal était également mis en vigueur dans les produits d’alimentation animale et dans 
les ingrédients  de produits d’alimentation animale. 
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69. Les données restreintes existantes sur les niveaux de référence de la mélamine dans les 
aliments, comme celles provenant des études de Santé Canada utilisées par le conseil d’experts de 
l’OMS dans leur évaluation, suggèrent que les niveaux de référence sont inférieurs à ces niveaux 
maximaux proposés. Toutefois les données restent insuffisantes afin d’établir des niveaux 
maximaux sur la base de niveaux de référence typiques des emplois acceptés de la mélamine et 
composés apparentés. On peut prendre en considération le fait de réduire les niveaux maximaux  
à une date ultérieure lorsque davantage d’informations sur les niveaux de référence de la 
mélamine dans les aliments seront disponibles. Les NM actuels proposés sont basés sur la sécurité 
(et ont pris en compte la DJA de l’OMS pour la mélamine de 0.2 mg/kg pc/jour), plutôt que sur 
l'ensemble de données étendues des niveaux de référence de la mélamine résultant des emplois 
acceptés de la mélamine et des composés qui se dégradent pour former de la mélamine. On 
prévoit que les niveaux maximaux proposés protègent de façon adéquate les consommateurs 
puisque les niveaux de référence semblent être aisément réalisables à travers des bonnes pratiques 
agricoles (GAP), des bonnes pratiques de fabrication (GMP) et de bonnes pratiques vétérinaires  
(GVP), qui excluent une adultération intentionnelle. Toutefois chaque pays devrait examiner ses  
emplois approuvés de mélamine et les substances qui peuvent subséquemment augmenter la   
mélamine (par ex., la cyromazine, les additifs de produits de consommation animale) et les 
niveaux d’emploi de ces substances, afin de garantir le fait que les niveaux de référence sont 
effectivement en dessous des niveaux maximaux proposés.  

FACTEURS COMMERCIAUX 

70. Les mesures nationales relatives à la contamination des aliments devraient éviter la 
création de barrières inutiles au commerce international dans l’alimentation ou les produits 
d’alimentation animale. Le problème de l’emploi frauduleux de la mélamine a rapidement atteint 
une échelle internationale, indiquant la complexité qui est associée au commerce global,  les 
produits d’alimentation animale, et leurs ingrédients. Les mesures de protection de la santé ont 
demandé l’assistance ainsi que les efforts coordonnés des gouvernements et des organisations 
partout dans le monde afin de gérer la question du grand nombre de produits potentiellement 
contaminés, y compris les produits composites fabriqués à partir d’ingrédients originaires de 
différents pays. 

71. On ne prévoit pas que les niveaux maximaux proposés pour la mélamine créent des 
obstacles au commerce. Leur objectif est d’exclure les pratiques de fabrication frauduleuses. Bien 
que restreintes, les données disponibles suggèrent que les niveaux de référence de la mélamine 
dans les aliments sont en dessous des niveaux maximaux proposés. Les pays qui ne possèdent pas 
de limites en vigueur devraient être conscients du risque qu’ils encourent d’être considérés de 
façon inappropriée comme un marché potentiel pour les produits qui ne sont pas conformes aux 
normes des pays avec des niveaux maximaux en vigueur. Ces limites sont destinées à fournir une 
option de gestion des risques sur une base scientifique pour les pays développés et les pays en 
voie de développement et à faciliter une approche harmonieuse des risques atténuants posés par la   
mélamine. Des niveaux maximaux similaires ont été adoptés par différents organismes de 
régulation dans le monde. Les frais vraisemblables causés par le contrôle et la mise en application 
ne devraient pas l’emporter sur les bénéfices. Toutefois, on se doit de reconnaître que les frais 
varieront parmi les pays et auront besoin d’être examinés dans chaque pays respectivement. 

CONSIDÉRATIONS TECHNOLOGIQUES/POSSIBILITÉS TECHNOLOGIQUES 

72. Les incidences impliquant des denrées alimentaires ou des produits d’alimentation 
animale contaminés à la mélamine sont apparues par suite d’une tentative de falsifier la teneur en 
protéines apparente en vue d’effectuer des profits économiques. Les méthodes quantitatives 
actuelles pour l’analyse de la protéine totale/brute (Kjeldahl/Dumas) sont basées sur la détection 
de la teneur en azote, mais ne peuvent établir de distinction entre l’azote issue de sources 
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protéiques et de sources non protéiques. Les méthodes quantitatives qui sont les plus 
différentielles en ce qui concerne la présence de la teneur en protéine authentique (afin de ne pas 
inclure les composés non protéiques dans la protéine totale/brute) dans les aliments et aliments 
pour animaux devraient être développées afin de soutenir la prévention de l’adultération.  Les 
techniques qualitatives spectrales pour l’évaluation de l’authenticité des aliments et des 
ingrédients des aliments pour animaux telles que la spectroscopie infrarouge présentent également 
le potentiel de détecter la présence de la  mélamine et d’autres composés non protéiques 
inattendus, mais des méthodes fiables utilisant cette technologie ne sont pas encore disponibles. 

73.  La mélamine constitue uniquement un des nombreux composés de poids moléculaire 
faible avec une teneur en azote élevée. Face à l’absence actuelle de méthodes analytiques 
capables d’établir la distinction entre les sources d’azote protéiques et non protéiques, le risque 
d’une éventuelle contamination en utilisant d’autres composés similaires à la mélamine reste 
présent. 

CONCLUSIONS ET RECOMMENDATIONS 

74. Eu égard au potentiel de distribution généralisée des produits adultérés dans le monde et 
l’absence de méthodes d’analyse quantitatives de la protéine capables d’établir une distinction 
entre l’azote provenant de sources protéiques ou non protéiques ainsi que de méthodes 
d’authentification qualitatives pour les échantillons d’aliments et d’aliments pour animaux à base 
de protéines, des limites maximales sont requises afin de soutenir les gouvernements dans leurs 
efforts afin de différencier l’occurrence de la mélamine par suite de sa présence inévitable dans 
les aliments et les aliments pour animaux, de celle des pratiques d’adultération délibérées qui ne 
doivent être tolérées à aucun niveau. La spécification de limites maximales apparaît être 
l’approche la plus appropriée afin de réduire les risques pour la santé à partir de l’addition 
intentionnelle de  mélamine, et en considération des limites maximales ou seuils limites qui ont 
déjà été établis dans certains pays.  

75. Il est recommandé que le CCCF examine les niveaux maximaux de mélamine de 1 mg/kg 
dans les préparations pour nourrissons (en poudre) et de 2.5 mg/kg dans les aliments (autres 
que des préparations pour nourrissons) et les produits d’alimentation pour animaux. Il est 
recommandé que pour les pays pour lesquels les préparations pour nourrissons (par ex., lait ou 
soja liquide) sont disponibles, il pourrait être envisagé d’établir un niveau maximal moins élevé 
pour la mélamine à 0.5 mg/kg dans de telles préparations pour nourrissons prêtes à consommer. 
La possibilité de transfert de la mélamine à partir des produits d’alimentation animale aux 
aliments dérivés de la consommation animale indique le besoin d’une limite sur les produits 
d’alimentation animale. Il devrait être noté que chaque pays devrait examiner leurs emplois 
approuvés de la mélamine ainsi que des substances qui par la suite augmentent la mélamine (par 
ex. la cyromazine, les additifs d’aliments de consommation animale), ainsi que les niveaux 
d’emploi de ces substances, afin de garantir que les niveaux de référence sont effectivement en 
dessous des niveaux maximaux proposés. 

76. Les données restreintes disponibles sur les niveaux de référence de la mélamine dans les 
aliments suggèrent que les niveaux de référence sont en dessous des niveaux maximaux proposés. 
Toutefois, les données restent insuffisantes afin d’établir les niveaux maximaux sur la base de 
niveaux de référence typiques à partir des emplois acceptés de la mélamine et l’emploi des 
substances qui peuvent augmenter la mélamine. Basés sur des évaluations théoriques d’ingestion 
alimentaire ainsi que la DJA de l’OMS pour la mélamine, on prévoit que ces niveaux maximaux 
fournissent une marge suffisante de sécurité. Toutefois, on peut prévoir de revoir la base de 
données toxicologiques à une date ultérieure si ou lorsque de nouvelles découvertes seront 
disponibles et de réviser les niveaux maximaux lorsque plus d’informations sur les niveaux de 
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référence de la  mélamine dans les aliments et les produits d’alimentation animale seront 
disponibles.   

77. Des niveaux maximaux sont également requis afin de soutenir les gouvernements dans 
leurs efforts pour établir une distinction entre l’occurrence de la mélamine par suite de sa 
présence inévitable dans les aliments et les aliments pour animaux, et celle résultant de 
l’adultération délibérée, ainsi que pour empêcher d’éventuels obstacles commerciaux d’être mis 
en vigueur grâce à présence acceptable de mélamine dans les aliments et les produits 
d’alimentation animale. Les limites internationales pour la mélamine dans les aliments et les 
aliments pour animaux faciliteront des pratiques harmonisées pour à la fois les pays développés 
ainsi que les pays en voie de développement, et contribuent à la sécurité de l’approvisionnement 
alimentaire sans l’obstruction injuste du commerce potentiel. 

78. Les découvertes de la mélamine dans un large nombre d’aliments indiquent la nécessité 
d’établir des niveaux maximaux dans tous les aliments. Toutefois, il est reconnu qu’en se basant 
sur des facteurs et des dispositions réglementaires spécifiques à chaque pays, la vérification de la 
conformité serait plus appropriée et plus rentable au point de vue coût sur les denrées alimentaires 
ou ingrédients bruts plutôt que sur les produits finis. 

79. L’adoption de niveaux maximaux peut demander le développement et une validation 
complète des méthodes analytiques afin de vérifier la conformité du produit.  Les déterminations 
de la conformité du produit seront facilitées par une méthode mobile, simple et rapide qui puisse 
être utilisée en dehors du laboratoire. Tandis que des méthodes validées sont disponibles dans un 
certain nombre de pays, le CCCF souhaiterait demander que le Comité du Codex sur les 
méthodes d’analyse et d’échantillonnage (CCMAS) soit consulté eu égard au développement de 
telles méthodes validées de détection en prenant en considération la disponibilité et la pertinence 
des méthodes analytiques afin de soutenir l’implantation des niveaux maximaux proposés dans la 
large variété de matrices d’aliments et d’aliments pour animaux qui serait impliquée.   

80. En outre, le CCCF souhaiterait demander que le Comité du Codex sur les méthodes 
d’analyse et d’échantillonnage (CCMAS) examine le développement de nouvelles méthodes 
quantitatives de la protéine avec une puissance différentielle plus élevée vis-à-vis de la présence 
de sources d’azote non protéiques, ainsi que des techniques qualitatives complémentaires 
d’authentification capables de détecter la présence de composés non protéiques inattendus dans 
les échantillons d’aliments et d’aliments pour animaux. 

81. Le CCCF aimerait également requérir que le Comité du Codex sur les résidus de 
pesticides (CCPR) ainsi que le Comité du Codex sur les résidus des médicaments vétérinaires 
dans les aliments (CCRVDF) soutiennent la détection et la récolte d’informations sur le niveau de 
référence des résidus potentiels de la mélamine résultant des emplois autorisés des composés de  
triazine tels que la cyromazine dans les cultures des denrées alimentaires et en tant que 
médicament vétérinaire.  

82. Des recherches additionnelles sont nécessaires afin de générer des données qui 
autoriseraient l’évaluation de niveaux non significatifs ou des doses de référence pour les 
mélanges de mélamine et les analogues de mélamine. En se basant sur de telles découvertes, les 
DJA pour la catégorie entière des composés (mélamine et analogues de mélamine) pourraient être 
évaluées ce qui autoriserait le développement de seuils pour l’exposition totale à la mélamine et 
analogues à la  mélamine qui partagent probablement un mode d’action commun.   
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Annexe 11 - Niveaux ou seuils maximaux pour la mélamine dans divers pays à travers le monde; ou établis selon 
la législation respective des pays en question, ou développés en tant que partie du cadre de gestion des risques 
pour une évaluation des risques plus avant et une action de gestion des risques appropriée (à compter de 
septembre 2009) 

 

Pays Organismes de régulation Niveau maximal 

Australie 
Normes de l’alimentation  
Australie Nouvelle Zélande 
(FSANZ) 

• 1.0 mg/kg de mélamine dans les préparations pour nourrissons 
• 2.5 mg/kg de mélamine dans les aliments lactés et les aliments contenant des 

ingrédients lactés 

Canada 
Canada Santé, Agence 
d’inspection alimentaire 
canadienne 

• le niveau maximal intérim de 0.5 mg/kg s’applique aux préparations pour 
nourrissons et unique source des produits nutritifs, y compris les substituts 
de repas 

• 2.5 mg/kg : niveau maximal qui s’applique aux aliments contenant du lait et 
des ingrédients dérivés du lait 

Chine Ministère de la Santé 
• 1.0 mg/kg dans les préparations pour nourrissons 
• 2.5 mg/kg dans les autres produits lactés y compris le lait et le lait en poudre 

et dans l’alimentation contenant plus de 15% de lait 

Union européenne Commission européenne 

• Prohibition des produits d’import contenant du lait ou les produits laitiers, le 
soja ou les produits à base de soja destines à un emploi nutritionnel 
particulier pour les nourrissons et les jeunes enfants 

• Un niveau de 2.5 mg/kg s’applique aux aliments et aliments pour animaux  
contenant du lait ou des produits laitiers et a été étendu au soya et aux 
produits à base de soya importés de la Chine et au bicarbonate d’ammonium 

• Des contrôles radôme peuvent être effectués sur les autres aliments et 
aliments pour animaux avec des teneurs élevées en protéine originaires ou 
envoyées de Chine 

Hong Kong Gouvernement de Hong Kong 

• 1.0 mg/kg dans le lait et les aliments destinés à être consommés par les 
enfants de moins de 36 mois, et les femmes enceintes et donnant le sein 

• 2.5 mg/kg dans les autres aliments 
(normes considérées des Etats-Unis et de l’UE dans l’établissement des 
limites) 

Japon Ministère de la Santé, du travail 
et du bien-être social  

• 0.5 mg/kg dans les préparations pour nourrissons et autres aliments pour les 
nourrissons 

• 2.5 mg/kg pour toutes les autres denrées alimentaires 

Malaisie Ministère de la Santé de la 
Malaisie 

• 1.0 mg/kg dans les aliments pour bébés 
• 2.5 mg/kg dans les aliments pour adultes 

Nouvelle-Zélande 
Organisme de sécurité 
alimentaire de la Nouvelle 
Zélande (NZFSA) 

• 1.0 mg/kg dans les préparations pour nourrissons 
• 2.5 mg/kg dans les aliments lactés et les aliments contenant des ingrédients 

lactés 
• 5 mg/kg dans les ingrédients utilisés dans la fabrication des aliments 

Nigéria 
Organisme national de 
surveillance et de contrôle pour  
les aliments et les médicaments,  

• niveaux adoptés utilisés par la Chine 

République de 
Corée 

L’Organisme de surveillance des 
aliments et des médicaments de 
la Corée 

• Non détectés dans les aliments pour des emplois diététiques particuliers  
(préparation pour nourrissons, aliments à base de céréales pour les 
nourrissons et les jeunes enfants, autres aliments pour les nourrissons et les 
jeunes enfants, les aliments à des fins médicales particulières) et des produits 

                                                 
1  Limites et seuils limites pour évaluation des risques plus avant et actions relatives à une gestion des 

risques appropriée. 
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laitiers formulés (lait en poudre formulé, lait formulé, le lait composé pour 
une période de croissance, la poudre de lait formulé pour une période de 
croissance, autre lait en poudre formulé, autre lait formulé) 

• 2.5 mg/kg  dans les autres aliments et additifs alimentaires 
 

Afrique du Sud Département de la Santé 
• 1.0 mg/kg dans les denrées alimentaires destinées aux enfants de moins de 

36 mois et les denrées alimentaires pour des emplois alimentaires spéciaux 
• 2.5 mg/kg pour toutes les autres denrées alimentaires 

Suisse Office fédéral de la santé 
publique • Niveaux adoptés dans l’Union européenne 

Thaïlande 

Organisme thaï de surveillance 
des aliments et des 
médicaments; Département Thaï 
du développement du cheptel 
(DLD) 

• 1.0 mg/kg de mélamine ou  analogues de mélamine dans le lait modifié pour 
les nourrissons, le lait modifié de préparation de suite pour nourrissons et les 
enfants, poudre de lait entier, poudre de lait en partie écrémé, poudre de lait 
écrémée, poudre de lait entier compensée et  lait en poudre en partie écrémé 
compensée  

• 2.5 mg/kg de mélamine ou  analogues de mélamine dans les produits 
contenant du lait, tous les autres produits (autres que les produits contenant 
du lait et le lait), et dans l’alimentation pour les animaux 

Émirats Arabes 
Unis Gouvernement de l’UAE 

• Ont établi des exigences pour l’import des produits lactés. Tout produit 
alimentaire contenant >15 % de teneur lactée doit être accompagné d’un 
certificat indiquant que l’occurrence de la mélamine n’excède pas 2.5 ppm à 
moins que le pays exportateur ait prohibé les imports de produits lactés 
chinois. 

États-Unis 
Organisme U.S de surveillance 
des aliments et des médicaments 
(U.S. FDA) 

• 1.0 mg/kg dans les préparations pour nourrissons 
• 2.5 mg/kg dans les aliments autres que les préparations pour nourrissons 

Vietnam 

Ministre vietnamien du 
développement de l’agriculture 
et rural (MARD); Ministère de la 
Santé (MOH) 

• 1.0 mg/kg dans les denrées alimentaires destinées aux enfants de moins de 
36 mois 

• 2.5 mg/kg pour tous les autres aliments et aliments pour animaux et  
aquaculture  
(établi en partie à travers l’examen des niveaux maximaux d’autres pays) 

1 Limites et seuils limites pour évaluation des risques plus avant et actions relatives à une gestion 
des risques appropriés.  
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Annexe 2 – Pays comprenant chacun un Module de consommation GEMS/Aliments. 

A = Angola, Burundi, Cameroun, République d’Afrique centrale, Comores, Côte d’Ivoire, Djibouti, Érythrée, Éthiopie, 
Gabon, Guinée, Guinée-Bissau, Libérie, Maurice, Rwanda, Sao Tomé-et-Principe, Seychelles, Sierra Leone, Somalie, 
Ouganda, Yémen 

B =   Chypre, Grèce, Israël, Italie, Liban, Portugal, Espagne, Turquie, Émirats arabes unis 

C =   Algérie, Egypte, Iraq, Jordanie, Koweït, Jamahiriya arabe libyenne, Maroc, Arabie saoudite, République arabe syrienne, 
Tunisie 

D =  Albanie, Arménie, Azerbaïdjan, Bélarus, Bosnie-Herzégovine, Bulgarie, Géorgie, République islamique d’Iran, 
Kazakhstan, Kirghizistan, République de Moldova, Roumanie, Fédération russe, Serbie et Monténégro, Tadjikistan, Ex-
République yougoslave de Macédoine, Turkménistan, Ukraine, Ouzbékistan 

E =   Autriche, Belgique, Croatie, République tchèque, Danemark, France, Allemagne, Hongrie, Irlande, Luxembourg, Malta, 
Pays-Bas, Pologne, Slovaquie, Slovénie, Suisse, Royaume-Uni 

F =   Estonie, Finlande, Islande, Lettonie, Lituanie, Norvège, Suède 

G =  Afghanistan, Bangladesh, Cambodge, Chine, Inde, Indonésie, Laos, Malaisie, Mongolie, Myanmar, Népal, Pakistan, Sri 
Lanka, Thaïlande, Vietnam 

H =  Bolivie, El Salvador, Guatemala, Haïti, Honduras, Mexique, Nicaragua, Panama, Paraguay, Pérou, Saint-Kitts-et-Nevis, 
Saint-Vincent-et-les Grenadines 

I =   Bénin, Botswana, Cap Vert, Ghana, Kenya, Lesotho, Malawi, Mozambique, Namibie, Afrique du Sud, Swaziland, Togo, 
République unie de Tanzanie, Zambie, Zimbabwe 

J =   Burkina Faso, Tchad, République démocratique du Congo, République du Congo, Gambie, Mali, Mauritanie, Niger, 
Nigeria, Sénégal, Soudan 

K =  Antigua-et-Barbuda, Bahamas, Barbados, Belize, Brésil, Colombie, Costa Rica, Cuba, Dominique, République 
dominicaine, Équateur, Grenade, Guyane, Jamaïque, Saint-Lucie, Suriname, Trinidad et Tobago, Venezuela 

L =  Brunéi Darussalam , Fiji, Japon, Kiribati, République populaire démocratique de Corée, République de Corée, 
Madagascar, Maldives, Papouasie-Nouvelle-Guinée , Philippines, Îles Salomon, Vanuatu 

M =  Argentine, Australie, Canada, Chili, Nouvelle-Zélande, États-Unis, Uruguay 

 


